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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den slutliga rapporten fran den icke-interventionella sakerhetsstudien efter
det att lakemedlet godkants (PASS) for lakemedel som innehaller de aktiva substanserna alanin,
arginin, asparaginsyra, cystein, glukos, glutaminsyra, glycin, histidin, isoleucin, leucin,
lysinmonohydrat, metionin, ornitinhydroklorid, fenylalanin, prolin, serin, taurin, treonin, tryptofan,
tyrosin, valin, kalciumklorid, magnesiumacetat, kaliumacetat, natriumklorid, natriumglycerofosfat,
raffinerad sojaolja, raffinerad olivolja och som omfattas av den slutliga PASS-rapporten dras foljande
vetenskapliga slutsatser:

Den slutliga rapporten fran den beskrivande studien som skickades in av innehavaren av
godkannandet for forsaljning uppfyller kravet pa att genomféra en prospektiv icke-interventionell
sékerhetsstudie efter det att lakemedlet godkants for att vidare utvardera magnesiumnivaer som
observerats hos i ratt tid nyfédda spadbarn och barn upp till tvd ar som har behandlats i rutinmassig
klinisk praxis som proceduren EMEA/H/A-107i/1373 i artikel 107i foreskriver for produkter som
innehaller alanin, arginin, asparaginsyra, cystein, glukos, glutaminsyra, glycin, histidin, isoleucin,
leucin, lysinmonohydrat, metionin, ornitinhydroklorid, fenylalanin, prolin, serin, taurin, treonin,
tryptofan, tyrosin, valin, kalciumklorid, magnesiumacetat, kaliumacetat, natriumklorid,
natriumglycerofosfat, raffinerad sojaolja, raffinerad olivolja.

Sammanlagt registrerades 104 patienter. Hypermagnesemi rapporterades i 4 fall varav 3 uppvisade
mild och en uppvisade mattlig allvarlighetsgrad. Magnesiumnivaerna i dessa fall anses inte
representera kliniskt relevant hypermagnesemi. Inga potentiella riskfaktorer identifierades for
betydande 6kning av magnesium i serum. Det har inte observerats nagra ansamlingsmonster eller
fortsatt 6kning av magnesiumnivaerna i serum som skulle ge upphov till farhdgor av sdkerhetsmassiga
skal.

Sammantaget tyder data pa att nyfodda kan tolerera ett relativt brett intervall av
magnesiumkoncentrationer i serum under en kort tid utan 6kad risk fér o6nskade utfall.

Mot bakgrund av tillgangliga data gallande den slutliga PASS-rapporten ansag darfor PRAC att
andringarna i villkoren for godk&nnandet for forséljning var uppfyllda.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for resultaten av studien for lakemedel som innehaller de
aktiva substanserna alanin, arginin, asparaginsyra, cystein, glukos, glutaminsyra, glycin, histidin,
isoleucin, leucin, lysinmonohydrat, metionin, ornitinhydroklorid, fenylalanin, prolin, serin, taurin,
treonin, tryptofan, tyrosin, valin, kalciumklorid, magnesiumacetat, kaliumacetat, natriumklorid,
natriumglycerofosfat, raffinerad sojaolja, raffinerad olivolja och som tas upp i den slutliga PASS-
rapporten anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlen som namns ovan ar oférandrat
under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna slutliga PASS-
rapport ska andras.
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Villkor for godkannande for forsaljning



Andringar som ska goras i villkoren for godkannandet for forsaljning av lakemedel som
innehaller de aktiva substanserna alanin, arginin, asparaginsyra, cystein, glukos,
glutaminsyra, glycin, histidin, isoleucin, leucin, lysinmonohydrat, metionin,
ornitinhydroklorid, fenylalanin, prolin, serin, taurin, treonin, tryptofan, tyrosin, valin,
kalciumklorid, magnesiumacetat, kaliumacetat, natriumklorid, natriumglycerofosfat,

raffinerad sojaolja, raffinerad olivolja och omfattas av den slutliga icke-interventionella
PASS-rapporten.

Innehavaren av godkdnnandet for férsaljning ska ta bort féljande villkor (ny text understruken och i
fetstil, borttagen text genemstruken)
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Oktober 2018 CMD(h)-mote

Overforing av 6versattningarna av 01/12/2018
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 30/01/2019

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):
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